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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA i
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0755/2019

Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2019,

Processo n°® 5050085-66.2019.4.02.5101,
|ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitag&o de informagées técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Domperidona 10mg, Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®),
Lactulose (Lactulona®), Sulfato de Neomicina 250mg e ao suplemento vitaminico
Vitamina E 400U,

|- RELATORIO
1 Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os

dbcumentos meédicos acostados ao Processo com identificagdo do médico assistente e
datados.

2. De acordo com formulérios médicos da Defensoria Plblica da Unigo e da
Camara de Resolugdo de Litigios de Salde (Eventol_Anexo7_pags. 4-8 e 10-16,
Evento1_Anexo12_pags. 1-7), provenientes do Hospital Federal de Bonsucesso,
preenchidos em 12 de fevereiro de 2019 pela médica | |
(CREMERJ [ a Autora apresenta cirrose hepatica, hipertensao portal,
encefalopatia hepatica e doenga do refluxo gastroesofdgico com esofagite. Foram
prescritos: Lactulose (15mL trés vezes ao dia), Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®) -
um envelope, trés vezes ao dia, Domperidona 10mg (trés vezes ao dia), Sulfato de
Neomicina 250mg (02 comprimidos de 6/6h e Vitamina E 400Ul (duas vezes ao dia). A
nao utilizagdo do tratamento Indicado torna a doenca incapacitante para as atividades
diarias, inclusive para o autocuidado, como alimentag#o e higiene. Ha risco de agravamento
do quadro clinico atual; a encefalopatia hepatica, uma vez agravada, impossibilita a Autora
de realizar tarefas simples, a torna dependente de terceiros e piora o prognéstico da doenga
hepatica. A situagéo configura urgéncia; a nfio tomada regular dos medicamentos leva ao
agravamento da encefalopatia hepatica. Em alternativa ao pleitc Domperidona 10mg
foram sugeridos os seguintes medicamentos, disponiveis em postos de salde ou clinicas da
familia: Bromoprida 10mg e Domperidona 1mg/mL suspens&o oral. Segundo relato médico,

a Autora nao pode fazer uso dos medicamentos indicados. O uso da Bromoprida &
j C - o cirrose hepatica gescompensads :_ satia hepat

3 g | :: 'A:. s = B > 2N i.
Foi relatado que a Metoclopramida também deve ser evitada. Os beneficios esperados com
0 uso de Domperidona 10mg s&o cicatrizagdo da mucosa e melhora sintomatica. Ha risco
de piora clinica e complicagbes da doengca do refluxo com es6fago de Barett e
adenocarcinoma de esofago. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): K74.6 — Outras formas de cirrose hepética e as nao
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especificadas, K76.6 - Hipertensdo portal e K210 - Doenga do refluxo
gastroesofagico com esofagite.

3. Conforme observado em documentos meédicos do Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento1_Anexo8_pags. 1 ~ 4 e Evento1_Anexo14_pag. 2), emitidos em 12 de
fevereiro e 12 de margo de 2019, pela médica supramencionada e por| |
[ N(CREMERJ[ ) aAutora, 52 anos, apresenta cirrose hepatica por NASH
(esteatohepatite ndo alcodlica) descompensada por encefalopatia. Ja& em uso de
Sulfato de Neomicina 250mg e Lactulose (Lactulona®), necessitando de uso continuo de
Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®) para otimizar o tratamento. Foi declarado que a
Autora pode utilizar o medicamento Domperidona suspensdo oral. A falta deste
medicamento torna a Autora incapaz para atividades habituals. Foram prescritos:

* Lactulose (Lactulona®) — 15mL, trés vezes ao dia;

* Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®) — 01 envelope, trés vezes ao
dia;

e Domperidona 10mg -~ 01 comprimido de 8/8h;
« Sulfato de Neomicina 250mg — 02 comprimidos de 6/6h;
-« Vitamina E 400UI - 01 comprimido, duas vezes ao dia.

I ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/IGMIMS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2, A Portaria de Consolidag&io n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para © financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Dellbérat;ao CIB-RJ n® 1.689, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6 A Resolucéo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cirrose hepdtica traduz-se por alteragfo estrutural da arquitetura do
figado ap6s agress&o inflamatéria crénica e progressiva dos hepatocitos (células hepaticas),
com sua consequente substituigdo por tecido fibroso (fibrose hepatica). O 6érg&o torna-se
endurecido e a substituicdo do figado por este tipo de tecido leva & perturbagso do
desempenho das suas fungdes habituais. A cirrose possui mdltiplas etiologias, como ingesta
excessiva de bebidas alcodlicas, hepatites virals, excesso de gordura no figado (esteato
hepatite nac-alcodlica) e doengas mais raras (cirrose biliar primaria, hepatite auto-imune,
hemocromatose, etc)'. Na cirrose hepatica, quando o tecido cicatricial blogueia o fluxo de
bile através dos dutos billares, as gorduras, do_vitamin: liveis e K
nao sao bem absorvidas. Além disso, menos toxinas e produtos residuais s&o eliminados do
COrpoZ,

2. Esteato-hepatite ndo alcodlica (NASH) é uma sindrome que ocorre em
pacientes que ndo sdo alcoolistas, mas apresentam uma les&o hepatica que é
histologicamente indistinguivel da esteato-hepatite alcolica. Acontece, na maioria das
vezes, em pacientes com ao menos um dos seguintes fatores de risco: obesidade,
dislipidemia, intolerancia a glicose. A patogénese n3o é completamente entendida, mas
provavelmente tem relagdo com resisténcia Insulinica. A maioria dos pacientes é
assintomatica e alteragdes laboratoriais incluem elevagdes nos nivels de aminotransferases.
O tratamento inclui eliminag8o das causas e dos fatores de risco®, Antioxidantes tém sido

estudados no tratamento desta doenga, com base em sua fisiopatologia. Espera-se que a
suplementacio de 3 a E tenha funcio a HoX : 0 a elé livres e

' COUTO, O.F M. Validaglio e comparagao de testes laboratorials simples como preditores de fibrose hepatica em
portadores de hepatite C crénica. 2007. 94 p. Trabalho em formato de coletanea de artigos (Curso de pos-
graduagao em Clinica Médica) ~ Faculdade de Medicina, Universidade Federal de Minas Gerals, Belo Horizonte.
Disponivel em: <httpi/www.bibliotecadigital.ufmg br/dspace/bitstream/handle/1843/ECJS-
73AGQUosva!do_ﬂ_vio_do_melo_coulo.pdmoquonqa-1>..‘ Acesso em: 12 ago. 2019, :

* MANUAL MSD. Cirrose do figado. Disponivel em: < hitps:/iwww.msdmanuals.com/pt-bricasa/doan%Ca%A7 as-
hep%ca%mticu—e—da’m%cS%ADcuh—blllnrﬁbrosowme-do-ﬁ‘cs%ADgwddm&do-mcs%ADgadw
Acesso em: 12 ago. 2019.

* MANUAL MSD. Esteato-hepatite ndo alcodlica (NASH). Disponivel em: < hitps://\www.msdmanuals.com/pt-
br/proﬁs:ionalldm%cs%ambm-hep%cs%mﬁcowhﬂhndaboﬁagemao—pcdom&m-doen%csxﬁuh’
hep%C3%A1tica/esteato-hepatite-n% C3%A30-alco%C3%B3lica-nash>. Acesso em: 12 ago. 2019,

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Doenca hepatica gordurosa nio alcodlica. Disponivel em:
<mms:/Mw.:bhepatologla.org.brlpdﬂmvlau_monotema!ico_hepalo.pdb. Acesso em: 12 ago. 2019,
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3. A encefalopatia hepatica ou porto-sistémica & uma sindrome clinica muito
comum em portadores de doenga hepdtica crbnica, acometendo de 50% a 70% dos

cirréticos no curso da sua doenga. E caracterizada por sinais e sintomas neurolégicos em
portadores de insuficiéncia hepatica ou "shunf' porto-sistémico e que ndo podem ser
atribuidos a outra causa. Tem graus varidveis de gravidade, desde manifestagbes
subclinicas até o estupor e coma profundo®.

4, A hipertensdo portal pode ser definida como aumento anormal de
resisténcia ao fluxo sanguineo dentro do sistema porta hepético, frequentemente observado
na cirrose hepatica e em situagdes com obstrugéo da veia porta®.

5. A doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) é a afecgdo cronica
decorrente do fluxo retrogrado de parte do contetido gastroduodenal para o eséfago ef/ou
orgaos adjacentes, acarretando varidvel espectro de sintomas (esofagicos ou extra-
esofagicos), associados ou nao a lesbes teciduais’.

6. A esofagite péptica ¢ a inflamagé&o do eséfago causada por refluxo do suco
gastrico com contetdos do estdmago e duodeno®. Segundo classificagdo endoscépica de
esofagite pela Classificag8o de Los Angeles (1994), a gastrite & classificada em: Grau A,
Grau B, Grau C, e Grau D?,

DO PLEITO

1. A domperidona € um antagonista da dopamina com propriedades
antieméticas. E destinada ao tratamento de: Sindromes dispépticas frequentemente
associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofégico e esofagite;
sensagdo de empachamento epigastrico, saciedade precoce, distens3o abdominal, dor
abdominal alta; eructagao, flatuléncia; nduseas e vomitos; azia, queimag&o epigastrica com
ou sem regurgitagéo de conteldo gastrico. Além disso, esta indicada para o tratamento de
nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar, ou induzidas por
radioterapia ou tratamento medicamentoso (como antiinflamatérios e antineoplésicos)*°,

* FERRAZ, L.R; FIGUEIREDO, L.F.P. Diagnéstico de encefalopatia hepdtica. Revista da Assoclagio Médica
Brasileira, S#io Paulo, v. 50, n. 2, 2004. Disponlivel em:
<http:liwww.;coblo.bflscielo.php?lorlpt-sd_amm&pwsm04-4230200400020001wng-:en&nm-bt». Acesso
em: 12 ago. 2019, y ]

"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, Descritores em Ciéncias da Satde. Disponivel am: <http://decs.bvs.bricgl-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?isisScript=. /cgi- . :
bin/decsserver/decsserver.xisdtask=axact_term&previous_page=homepage&intarface_language=p8search_langua
9o-p&soard\_axp-mpem%Eso%MPle&;how_m_numbomb. Acesso em: 12 ago. 2018,

NASI, A. et al. Doenga do refluxo gastroesofégico: reviséo ampliada. Arquives de Gastroentarologla, v. 43, n. 4, p.
334-341, 2006. Disponivel em; <http://www.sclelo.br/pdfiagiv43n4/17,pdf>. Acesso em: 12 age, 2019,
*BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, Esofagite péptica. Disponivel em:< http://decs.bvs.bricgl- :
bin/wxis 1660.exe/decsserver/?isisScript=../ogi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_termaprevious_page=homepage&interface_language=p&search_langua
gJeSp&warch_emaEsofagla%ZOP%EBMhow_lree_numbor-b. Acesso em: 12 ago. 2010,

NICAMP. Classificagdo endescdpica de esofagite. Disponivel em:<
hitps://www.gastrocentro, unicamp.br/endo/ge_old/Mtmllosangeles. htm >. Acesso em: 02 ago. 2018.
'® Bula do medicamento Domperidona por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http//www.anvisa.gov.bridatavisa/fita_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6119222018&pldAnexo=10642
454>, Acesso em.12 ago. 2019.
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2. O aspartato de ornitina (Hepa-Merz®) é uma mistura de amino&cidos (L-

omitina e L-aspartato) utilizada no tratamento de hiperamonemia produzida por doengas

hepaticas agudas e cronicas, como por exemplo: cirrose hepatica, esteatose hepatica,

hepatite, especialmente para a terapia de transtornos mentais incipientes (pré-coma) ou
i 1"

complicacbes neuroldgicas (encefalopatia hepatica)'.
3 A lactulose (Lactulona®) ndo & absorvida pelo trato gastrintestinal,

chegando ao colon praticamente inalterada e promovendo a acidificagdo do meio. Isso
desencadeia mecanismos responsaveis pela agdo do medicamento na constipagdo e na
encefalopatia hepatica. A lactulose também reduz a concentracéo sanguinea de amoénia (de
25 a 50%), uma vez que, estando a acidez do contetido col6nico acima daguela do sangue,
ocorre uma migragdo de amoénia do sangue para o célon, formando o fon aménio, que por
nao ser absorvido & eliminado nas fezes. Dessa forma, o medicamento melhora o estado de
consciéncia observado no eletroencefalograma e aumenta a tolerancia as protelnas da dieta
em pessoas com encefalopatia hepatica. Esta indicado para o tratamento sintomatico da

constipagdo intestinal, e para prevencéc ncefalopati

pré-coma quando no coma hepatico'?. 2

4. O sulfato de neomicina é um antibiotico oral pouco absorvivel utilizado na
pratica clinica, com a intenc8o de esterilizar os célons : : a0 _de i
elou oS nitrogenados ndo sido o tratamento padréo da Encefalopatia patica pc
mais de 40 anos. Capsulas com sulfato de neomicina (500mg) podem ser encontradas em

farmacias de manipulag#io. A dose indicada é de 4 a 6g/dia, ou seja 1g por via oral a cada 4
ou 6 horas, durante o episédio de encefalopatia. Assim que o paciente melhora a dose deve
ser diminuida gradativamente, 2 gramas a cada dois dias até sua completa retirada's.

5. A vitamina E participa na formag&o de todos os tecidos de origem
mesodérmica (substancia fundamental, fibras coldgenas e elasticas do tecido conjuntivo,
musculatura lisa e estriada, vasos) e na manutengdo de suas fungdes. E indicado como
suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas, sendo também considerado um
medicamento que apresenta acéo antioxidante combatendo a formag&o de radicais livres'*.

Il - CONCLUSAO

1. Iniciaimente, cumpre esclarecer que os medicamentos plefteados
Domperidona 10mg, Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®), Lactulose (Lactulona®),
Sulfato de Neomicina 250mg e o suplemento vitaminico Vitamina E 400UI. No entanto,

*' Bula do medicamento Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) por Biolab Sanus Farmacautica Ltda. Disponivel em:
<nnp'JMww.mwMNMMWnWmIlzarBula.olp?pNuTunnuMHSBzm S&pldAnexo=26375
08>, Acesso: 12 ago, 2018, i ; L :

*?Bula do medicamento Lactulose (Lactulona®) por Dalichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<http:/www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=10890682018&pldAnexo=1085
3036>. Acessado em: 12 ago. 2019,

'* STRAUSS, E. Encefalopatia Hepética ~ Atualizagéo Terapéutica. Gaz. méd. Bahia, v, 78, supl. 1, p. S43.545,
2006. Disponivel em: < hittp:/Avww.gmbahia.ufba.briindex. php/gmbahia/article/viewFile/333/322 >, Acesso em: 12
ago. 2018,

* Bula do medicamento vitamina E por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Lida. Disponivel sm:

hitp://Awww.anvisa gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=813333201 9&pidAnexc=114070
56. Acesso em: 12 ago. 2019.
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apenas o medicamenro Lactulose Integra a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)?S,
2 Convém elucidar que os pleitos Domperidona 10mg, Aspartato de

Ornitina 0,6g (Hepa Merz®), Lactulose (Lactulona®), Sulfato de Neomicina 250mg e o
suplemento vitaminico Vitamina E 400Ul estio indicados para o manejo do quadro clinico
que acomete a Autora — cirrose hepatica por esteato-hepatite ndo alcodlica com
encefalopatia hepética e doenca do refluxo gastroesofagico, conforme relatos médicos

(Eventol_Anexo7 pags. . 4-8 e 10-16, Eventol_Anexo9. pags. 1 - 4,
Evento1_Anexo12_pégs. 1-7 e Evento1_Anexo14_pag. 2).
3 Quanto a disponibilizagao através do SUS, elucida-se gue Domperidona

10mg (comprimido), Aspartato de Ornitina 0,6g (Hepa Merz®), Sulfato de Neomicina
250mg e o suplemento vitaminico Vitamina E 400Ul n#o integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao no
SUS, no ambito do Municlpio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Lactulose encontra-se padronizado pela Secretaria
Municipal de Saade do Rio de Janeiro (SMS-RJ), sendo classificado como medicamento de
uso restrito/hospitalar, destinado ao uso exclusivo dos pacientes atendidos nas unidades
préprias da rede municipal de saude do Rio de Janeiro, sendo disponibilizados conforme o
perfil assistencial destas, conforme previsto na REMUME-RIO, Portanto, a disponibilizacdo
este _medicame ara ientes ambulatoriais, como no caso do Autor

A

5, Em cardter informativo elucida-se que, quanto a Domperidona 10mg
(comprimido), cabe esclarecer que, embora a médica assistente tenha relatado em
documento meédico (Eventol_Anexo14 pag. 2) que a Autora pode fazer uso de
Domperidona solugéo oral, este i ento, assi -actulose, des

item g a, esta S

p

6. Em relag&o ao medicamento pleiteado Sulfato de Neomicina 250mg,
ressalta-se que, em consulta ao sitio eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- ANVISA'®, o referido medicamento

dose e forma farmacéutica pleiteada.

e en dis el co ialm na

*BRASIL. Ministério da Saude - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2018,
Disponivel em: <https://www.conass.org.briwp-content/uploads/2018/1 VRENAME-2018.pdf>. Acesso em: 12 ago.
20189.

""AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA = ANVISA, Consultas, Disponivel em. <
hitps://consultas.anvisa.gov. be/#/m to ubstanch=8535&fomsl=amcouucu=376.ﬁoa,1 825,926 ,38
3.3.2.4.8.5.7.987.946.8.9.905.10.11.968.947.354.35_8,12.1:}.14.899.15.386,612.607.16.17.28.90&.82.21 ,30,19,24,2
6,633,827,828,634,829,635,636,830,831 ,637,832,638,639,833,018 640,834,835 641 .642,836,837,643,616,838,890
,839,645,646 840,647,841 /648,842,843,649,650,844, 845,651 .652,846,20,18,23,33,22 31 20,25,27,34 48 38 46,386,
41,43,653,847,654,848,655,849,656,850,851 ,657,852,658,853,659,660,854,661 ,855,856,662,663,857,664,858,665
858 860,666,861 ,667,668,862,669,863,864,670,865,671 .45.35.40.49.39.47.37,42,44.80.51.234,52.53.54.55.56.41
4,57,58,59,604,60,61 .82.63.85.84.866.872.88.873.867.67.909,68.352.70.71 (72,889,73,74,75,76,77 674,868,869 67
5,676,870,677,871 ,678,872,876,874,69,353,351,873,682,920,681 ,875,907,78,79,349,80,917,919,81 ,82,83,350,84,
380,85,87,88,86,89,395,90,91,869,053,1011,1001 .972.957.949,982.988.973.1015.1008.981,941.924,945.984.991 .
§50,985,1007 1 002,956.92.93.805.94.96.95.877.683.878.684.879.97.656.880,98.99.995.400.401.100.1 01,102,372,
373,103,881 ,687,104,882,688,105,935,106,402,403,915,107 ,108,108,1 10,374,927 ,404,111,1 12,1026,990,958,100
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7. O Sulfato de Neomicina 250mg, por se tratar de formulagdo magistral,
deve ser preparado diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescrig@o de profissional habilitado que estabelega em
detalhes sua composigdo, forma farmacéutica, posologia @ modo de usar'’. Acrescenta-se
que as formulagbes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dose ou
concentragéo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado'®,

8. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugéio n® 338 de 06 de maio
de 2004, : : amentos, Esta & responsavel pelo
_sequros, com a finalidade de

garantir uma terapéutica medicamentosa vldn diversos niveis de atencéo a
sadde. Assim, z 30 _dos medicamentos define ica 5 2

disponibilizados ‘

es
i : stério da_Saude?!, que verse sobre cirrose hepatica por
esteato-hepatite ndo alcodlica com encefalopatia hepatica e doenga do refluxo
gastroesofagico — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, péo ha lista oficial de

medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

9,1022,981,613,608,113,384,385,114,394,014,115,116,117,366,689,883,118,1 19,120,121,902,904,405,127,122,12
3,124,356,125,126,960,966,997,999,1000,1020,1024,1025,128,129,130,131,911,396,913,357,134,900,565,386,13
5,387,136,928,929,137,138,344,130,621,345,140,141,388, 142,390,391,143,388,144,145,884,650,510,989,691 885
,930,146,610,931,932,382,147,812,148,609,617,148,150,933,606,151,152,1 53,154,155,156,157,158,392,159,160,
161.162.348.346.891.847.163.164.186.899.362.898.166.361.167,168.169.364,894.170.832.383, ,171,893,172,1
73,357,359,174,175,176,886,602,177,358,178,393,360,611,179,180,182,181,183,379,1006,855,859,1005,962,101
0,408,934,639,938,983,1014,1018,854,975,002,979,048,994,576,963,996, 184,185,993, 186,380,906 407,187,188, 1
89,368,367,903,190,381,887,603,181,205,377,192,193,194,195,196, 197,198, 199,360,694,888,200,201,202,203,20
4,370,208,206,937,207,209,210,211,522,943,408,409,410,411,41 2/413,371,212,213,214,215,216,923,217,378,218
,219,220,221,222,223,375,224,225,228,916,942,951 ,880,971,964,1013,1021,987,988,978,958, 1 019,1016,977,100
3,1012,874,852,227,226,229,1023,230,614,231,232,233,1004,970,940, 101 7&categoriasRegulatorias=1 2345867,
8&monod SsituacaoRegistro=V>. Acesso em: 12 ago. 20185,

"VAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ~ ANVISA. Medicamentos Manipulados. Perguntas e
respostas sobre propagandas de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <
http:/portal.anvisa.gov.br/documents/33864/284972/rdc_9608_comentada. pdfi0556d3fb-1590-4fcc-80cS-
16adb739fbb6>, Acesso em: 12 ago. 2019.

'* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. O que devemos saber sobre medicamentos,
2010. Disponivel em: < hitp://portal.anvisa.gov brirésultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=08&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_1 01_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101 assetEntryld=359330&_101
_type=document>. Acesso em: 12 ago. 2018, i

'® CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE - CONASS. Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Brasilia, 2007. Disponivel em: <hitp://bvsms saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso
em: 12 ago. 2018. <

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Politicas de Satde, Departamento de Atenglc Basica, Geréncia Técnica
de Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrugdes técnicas para a sua organizagiio. Brasilia,
2001. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2019.

# COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAQ DE TECNOLOGIAS NO SUS ~ CONITEC. Pratocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.briindex php/protocolos-e-diretrizes>, Acesso em: 12
ago. 2019.
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10. Destaca-se que os medicamentos pleiteados Domperidona 10mg,
Lactulose (Lactulona®), Sulfato de Neomicina 250mg e o suplemento vitaminico Vitamina
E 400Ul ainda nZo f alia el ss8o Nacional de Incorporacdo de

i - para cirrose hepética por esteato-hepatite ndo
alcodlica com encefalopatia hepatica e doenga do refluxo gastroesofagico, situagio
clinica que acomete a Autora®,

11. O Aspartato de Ornitina foi submetido a avaliagao pela CONITEC para o
tratamento da hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e crdnicas
(situaggo clinica que acomete a Autora), que em 2017 recomendou por unanimidade a nio
incorporacao do medicamento mencionado, visto que o mesmo n&o apresentou beneficio
adicional frente a lactulose (alternativa disponivel no SUS), além de ter custo superior.
Considerando que a demanda nao delxa clara a indicagdo e publico alvo do tratamento
avaliado e que, a grande maijorla dos estudos publicados s3c para pacientes com
encefalopatia leve a moderada, n&o ha evidéncia de superioridade da ornitina em relagéo a
lactulose que ja estd na RENAME. Por isso, os membros da CONITEC sugeriram que o
Ministério da Saude reformulasse a demanda, especificando a populag&o?.

a00s pela OIMIS

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec@o Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRF-RJ

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

# COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAQ DE TECNOLOGIAS NO SUS —~ CONITEGC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/>. Acessc em: 12 ago, 2019.

# COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS — CONITEG, Portaria SCTIE n® 34,
de 31 de agosto de 2017. Torna piblica a decis8o de n&o incorporar 0 aspartato de omitina para o tratamento da
hiperamonemia produzida por doangas hepaticas agudas e crdnicas, no &mbito do Sistema Unico de Saide — SUS.
Disponlvel em: <

http://conitec.gov.brfimages/Relatorios/2017/Relat%C3%B3rio_Omitina_Hiperamonemia_279_2017_FINAL pdf>.
Acesso em: 12 ago. 2019.
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